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Antwort 

der Bundesregierung 


auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Ursula Fischer und der Gruppe 
der PDS/Linke Liste 
— Drucksache 1 2/7377 — 


Das Mainzer Fehlbildungsregister 


Seit Ende 1989 läuft in Mainz ein Modellprojekt mit dem Titel „Erfas- 
sungsprogramm für angeborene Fehlbildungen bei Neugeborenen^'. 
Ziel dieses Projektes ist, die Ursachen von Fehlbildungen zu ermitteln. 
Seine spezielle Begründung fand es in dem Ziel, Einwirkungen schäd- 
licher Umwelteinflüsse (Verstrahlung, Verseuchung etc.) zu unter- 
suchen. Der Abschlußbericht des dreijährigen Projektes unter der Lei- 
tung von Prof. Spranger in Mainz liegt nun vor. 

Der wissenschaftliche Beirat der Bundesärztekammer, deren Mitglied 
Prof. Spranger ist, empfiehlt den Aufbau eines Netzes von „Monitor- 
Stationen" ähnlich dem des „Mainzer Modells". In Magdeburg wird 
bereits ein ähnliches Modell erprobt. 


Vorbemerkung 

Die derzeitigen Erfassungen angeborener Fehlbildungshäufigkei- 
ten in Deutschland (Meldungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 a des Ge- 
setzes über die Bevölkerungsbewegung und die Fortschreibung 
des Bevölkerungsstandes vom 14. März 1980 sowie im Rahmen 
von Perinatalstudien in den Ländern) erstrecken sich nur auf 
erkennbare Fehlbildungen bei der Geburt. Sie sind nicht voll- 
ständig und lassen keine epidemiologischen Bewertungen zu. 

Für die Erfassung der Fehlbildungen sind, soweit sie über den 
Bereich der Bundesstatistik hinausgeht, ausschließlich die Länder 
zuständig. Die Konferenz der für das Gesundheitswesen zustän- 
digen Minister und Senatoren der Länder (GMK) hat die Verbes- 
serung eines Meldesystems über Fehlbildungen bei Lebend- und 
Totgeborenen insbesondere im Hinblick auf die gesundheitliche 
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Relevanz von Umweltschäden und deren frühzeitige Erfassung für 
erforderlich gehalten. Sie hat in einer Entschließung anläßlich 
ihrer 59. Konferenz die Bundesregierung gebeten, bestehende 
Bemühungen, die auf ein Modellprojekt in der Region Mainz 
unter wissenschaftlicher Leitung der Universitäts-Kinderklinik 
abzielen, durch eine Modellförderung zu unterstützen. 

Das Bundesministerium für Gesundheit hat in den Jahren 1989 bis 
1992 ein diesbezügliches Modell „Einrichtung eines Erfassungs- 
programms für angeborene Fehlbildungen bei Neugeborenen“ an 
der Kinderklinik der Universität Mainz gefördert. Das Modell hat 
die Instrumente der Datenerhebung standardisiert. In einem Stu- 
dienhandbuch wurde dargestellt, wie die Erhebungsmethoden 
festgelegt sind, wie die klinisch und sonographisch erfaßten 
Befunde dokumentiert werden und nach welchen Kriterien eine 
Kontrolle der Untersuchung und die Qualitätskontrolle der Unter- 
sucher erfolgt. Dieses Studienhandbuch ist Grundlage dafür, daß 
die Erfassungsinstrumente nunmehr auch in anderen Regionen 
Anwendung finden können. 

Ein durch das Bundesministerium für Gesundheit derzeit geför- 
dertes Modell in Magdeburg erprobt die Praktikabilität der Erfas- 
sung nach den Kriterien des Handbuches unter den Gegebenhei- 
ten der dortigen Region. Die aus diesem Modell bisher vorliegen- 
den Erkenntnisse bestätigen den in Mainz erarbeiteten Ansatz. 
Das Bundesministerium für Gesundheit hat diese Ergebnisse den 
Ländern mit der Bitte zugeleitet, einen Beschluß der GMK herbei- 
zuführen, in dem zum Ausdruck kommt, welche Länder Beobach- 
tungsregionen auf Dauer einrichten werden und welche Vorstel- 
lungen der Länder hinsichtlich einer zentralen Datenaufarbeitung 
und -auswertung bestehen. Eine diesbezügliche Entscheidung 
der GMK steht noch aus. 

Um Fehlbildungen in Deutschland systematisch zu erfassen, hat 
der Wissenschaftliche Beirat der Bundesärztekammer in einer 
Empfehlung „Erhebung von Fehlbildungen“ (Deutsches Ärzte- 
blatt 90, A 2 - 660-663, 1993) ein Verbundkonzept vorgeschlagen. 
Dies sieht das Zusammenführen der Daten aus den flächendek- 
kenden bundesweiten Informationen der Perinatalstudien, aus 
koordinierten Fehlbildungserhebungen in perinatologischen Zen- 
tren wie dem Mainzer Modell sowie aus pränatalen Chromoso- 
menuntersuchungen vor. Nach diesem Konzept sollten durch ein 
Netz von etwa zehn perinatologischen Zentren ca. 50 000 Neu- 
geborene jährlich erfaßt werden. 


1. Durch wen wurde das „Mainzer Modell" finanziert, und in welcher 
Höhe geschah das? 


Für das Modell „Einrichtung eines Erfassungsprogramms für 
angeborene Fehlbildungen bei Neugeborenen“ wurden dem Kli- 
nikum der Johannes-Gutenberg-Universität Mainz als Projektträ- 
ger Mittel aus dem Bundeshaushalt (Kapitel 15 02 Titel 685 05) in 
Höhe von insgesamt 648 600 DM für den Zeitraum vom 1. Novem- 
ber 1989 bis zum 31. Dezember 1992 als Fehlbedarfsfinanzierung 
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bewilligt. Die Mittel dienten zur Deckung der Personal- und 
laufenden Sachkosten; sie verteilten sich auf die Projektlaufzeit 
wie folgt: 

1989 32 500 DM 1991 195 500 DM 

1990 195 000 DM 1992 225 600 DM 

Darüber hinaus wurden vom Land Rheinland-Pfalz Investitions- 
mittel für die Beschaffung von drei Ultraschallgeräten in Höhe von 
75 000 DM bewilligt, so daß zur Finanzierung dieses Modellpro- 
jektes Zuwendungen von insgesamt 723 600 DM bereitgestellt 
wurden. 


2. Wer sichert in welcher Höhe die Finanzierung dieses Projektes für 
die nächsten Jahre? 


Das Projekt an der Universität Mainz wird entsprechend einer 
bereits vor Beginn dieses Modellvorhabens gegebenen Zusage 
seit dem 1. Januar 1993 mit Mitteln des Landes Rheinland-Pfalz 
im Rahmen einer Projektförderung fortgeführt. 

Für das Jahr 1993 wurden Mittel in Höhe von 200 000 DM bewil- 
ligt; für die Haushaltsjahre 1994 und 1995 sind Mittel in gleicher 
Höhe vorgesehen. Die Fortführung des Projektes ist somit bis 
Ende 1995 gesichert. Über eine weitere Förderung muß im Rah- 
men der dann anstehenden Haushaltsverhandlungen von Rhein- 
land-Pfalz entschieden werden. 


3. Wer finanziert in welcher Höhe zur Zeit und - falls es fortgeführt 
wird - in Zukunft das Modellprojekt in Magdeburg? 


Für das Modell „Einrichtung eines Erfassungsprogramms für an- 
geborene Fehlbildungen bei Neugeborenen in den neuen Län- 
dern" wurden dem Klinikum der Otto-Guericke-Universität 
Magdeburg Mittel aus dem Bundeshaushalt (Kapitel 15 02 Titel 
685 05) in Höhe von insgesamt 621 970 DM für den Zeitraum vom 
1. Juli 1992 bis zum 30. Juni 1995 als Fehlbedarfsfinanzierung 
bewilligt. Die Mittel dienen zur Deckung der Personal- und lau- 
fenden Sachkosten sowie zur Beschaffung eines Ultraschallgerä- 
tes; sie verteilten sich auf die Projektlaufzeit wie folgt: 

1992 178 000 DM 1994 160 800 DM 

1993 202 770 DM 1995 80 400 DM 

Das Ministerium für Arbeit und Soziales des Landes Sachsen- 
Anhalt hat mitgeteilt, nach Ablauf der Modellphase sei die Fort- 
führung des Projektes geplant. 


4. Hält die Bundesregierung den Aufbau weiterer solcher Zentren für 
notwendig? 

a) Wenn ja, mit welcher Zielsetzung? 

b) Wie viele dieser Zentren sollen aufgebaut werden? 

c) Wo sind diese Zentren geplant? 
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d) Wie viele Menschen und/ oder Neugeborene sollen durch diese 
Zentren erfaßt werden? 

e) Wer trägt die Kosten für die Errichtung und den Betrieb dieser 
Zentren? 


Siehe Vorbemerkung. 


5. In dem vorliegenden Abschlußbericht wird erläutert, daß alle Eltern 
in Mainz im voraus eine Einverständniserklärung unterzeichnen, 
daß sie mit der Speicherung ihrer Behandlungsdaten einverstanden 
sind. In der Öffentlichkeit wurde jedoch der Vorwurf laut, die Eltern 
wüßten nicht, daß sie an einem großangelegten Forschungsvor- 
haben teilnehmen. 

Sieht es die Bundesregierung als gesichert an, daß alle Eltemteile 
über die Verwendung ihrer Daten - auch die Weitergabe in das 
Heidelberger Forschungszentrum - umfassend informiert waren 
und werden? 


Auf Nachfrage hat die Universitäts-Kinderklinik Mainz nochmals 
bestätigt, daß alle im Modellvorhaben erhobenen Daten völlig 
anonymisiert worden seien (siehe hierzu auch Seite 23 des Ab- 
schlußberichtes). Im derzeit in Magdeburg geförderten Modell 
werden die Mütter (Eltern) über die Untersuchung und die Studie 
ausführlich informiert. 


6. Wie bewertet die Bundesregierung die im Bericht enthaltene For- 
mulierung, Daten der Untersuchungspersonen würden nur dann 
nicht an Dritte weitergegeben, wenn die Interessen der Unter- 
suchungspersonen dem nicht „offenkundig" entgegenstünden, 
bzw. wie versteht die Bundesregierung diese? 


Zu diesem Sachverhalt hat die Universitäts-Kinderklinik Mainz 
nochmals klargestellt, daß die Formulierung der Einverständnis- 
erklärung sich auf die Krankenhausbehandlung beziehe. Mit ihr 
sei sichergestellt, daß persönliche und medizinische Daten nur 
dann weitergegeben werden, wenn es im Interesse der Kranken- 
behandlung erforderlich ist. Selbst wenn es im Interesse der 
Krankenbehandlung erforderlich wäre, unterbleibt eine Weiter- 
gabe, wenn andere Interessen der Patienten der Weitergabe ent- 
gegenstehen. Da im vorliegenden Fall die Daten vollständig 
anonymisiert werden, ist jedoch eine persönliche Interessenver- 
letzung von vornherein ausgeschlossen. 


7. Wie bewertet die Bundesregierung die Aussagefähigkeit des 
Abschlußberichtes hinsichthch der Ursachenforschung von durch 
schädliche Umwelteinflüsse verursachten Fehlbildungen? 

a) Warum wird trotz der Zielsetzung des Projektes weder in den 
Fragebögen noch durch Untersuchungen die konkrete Schad- 
stof fbelastung am Arbeitsplatz und im individuellen Wohn- und 
Aufenthalts gebiet ausgewertet? 

b) Hält die Bundesregierung die simple Einstufung der Berufsrisi- 
ken der Eltern in acht sehr weitschweifige Gruppen - ohne 
genaue Kenntnis der Arbeitsplatzsituation - zur Aufklärung des 
tatsächlichen Berufsrisikos für ein angemessenes Verfahren? 

c) Worin liegt nach Meinung der Bundesregierung der Aus- 
sagewert des Berufsschlüssels begründet, wenn sieben Rubri- 
ken zur Verfügung stehen, darunter die Rubrik „Sozialhilfe- 
empfänger"? 
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d) Kann nach Meinung der Bundesregierung die Ermittlung einer 
sogenannten „Rassenzugehörigkeit" (später ethnische Zuge- 
hörigkeit genannt) der Eltern eine relevante Größe zur Erlas- 
sung umweltbedingter Schädigungen sein? 

e) Über welche Erkenntnisse verfügt die Bundesregierung, die die 
Rasseneinteilung „weiß, schwarz, asiatisch, indisch, orien- 
talisch, sonstige" als wissenschaftlich gesichert erscheinen 
lassen? 

f) Im Abschlußbericht des Mainzer Modells sind „Berufsrisiken" 
als nicht signifikant belegbar bezeichnet. 

Ist das Ziel des Projektes, nämlich Ursachen umweltbedingter 
Schädigungen zu erforschen, damit nicht verfehlt? 


Ziel des Modells war es, die Instrumente der Fehlbildungen- 
erhebung ZU standardisieren (siehe Vorbemerkung). Auf den 
Modellerfahrungen aufbauend können nunmehr die Länder Fehl- 
bildungsregister einrichten und entsprechend gestaltete epide- 
miologische Studien zur Ursachenforschung initiieren. 

ln dem an der Universität Mainz geförderten Modellvorhaben 
wurden nur die körperlichen Befunde der Kinder direkt erhoben. 
Die Daten zum persönlichen und sozialen Umfeld der Eltern wur- 
den bereits vorliegenden Datenquellen, nämlich der Kranken- 
hausanamnese sowie der Perinatalerhebung des Landes Rhein- 
land-Pfalz zur Qualitätskontrolle der Geburtshilfe, entnommen. 

Der Berufsschlüssel ist dabei ebenfalls dem Perinaltalerhebungs- 
bogen des Landes Rheinland-Pfalz entnommen. Er gibt einen 
Anhalt über vom Einkommen abhängige Lebensgewohnheiten. 
Lebens- bzw. Ernährungsgewohnheiten können mit Fehlbil- 
dungshäufigkeiten verbunden sein. Nach Auskunft der Univer- 
sitäts-Kinderklinik Mainz habe die gewählte Einteilung (weiß, 
schwarz usw.) ausschließlich der Deutung körperlicher Merkmale 
gedient. 


8. Kleinste Fehlbildungen weisen dem Bericht zufolge „unspezifisch" 
auf eine gestörte Morphogenese hin. Sie werden deshalb erst beim 
Auftreten dreier solcher Fehlbildungen als Anzeichen eines „Syn- 
droms" betrachtet. 

Hält die Bundesregierung es deshalb für methodisch zulässig, Men- 
schen mit einer kleinen „Fehlbildung" - zum Beispiel einem ange- 
wachsenen Ohrläppchen oder Grübchen - als Risikofall in Risiko- 
gruppe Zwei einzustufen? 


Ob und welche kleinen morphologischen Auffälligkeiten Indika- 
toren für gleichzeitig vorliegende große, d. h. gesundheitsbeein- 
trächtigende Fehlbildungen sind, ist noch Gegenstand der For- 
schung. Definition und Erhebung kleiner morphologischer Auffäl- 
ligkeiten im Modell beruhen auf dem internationalen Wissens- 
standard, wie er im Bericht angegeben ist. Eine Einteilung von 
Neugeborenen in Risikogruppen erfolgte nicht. 


9. Inwieweit stimmt die Bundesregierung der Einschätzung des 
Berichtes zu, daß ein Fehlbildungsregister „zur Beruhigung der 
Bevölkerung" beiträgt, und weshalb soll dann die Bevölkerung 
„beruhigt" werden? 
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Die Autoren bringen mit ihrer Formulierung, die in der Frage nur 
zum Teil wiedergegeben wird, zum Ausdruck, daß ein Wissen 
über die tatsächliche Häufigkeit von Fehlbildungen ermöglicht, 
Fragen der Bevölkerung eindeutig zu beantworten und dadurch 
ggf. unbegründete Ängste zu zerstreuen. Auf der Grundlage ge- 
sicherter Kenntnisse über die Häufigkeit von Fehlbildungen kön- 
nen ursachenbezogene epidemiologische Untersuchungen durch- 
geführt werden. 


10. stimmt die Bundesregierung der Einschätzung des Berichtes zu, 
daß die Attraktivität der Fehlbildungsregister auch in der „Kosten- 
ersparnis in anderen Bereichen" begründet ist? 

Wenn ja, wo, und auf welche Weise ist die „Kostenersparnis" zu 
erwarten? 


Hier verweist die Bundesregierung auf die in der Vorbemerkung 
dargelegte Zielsetzung des Modells. 


11. ln dem Bericht heißt es: „Eine erbliche Belastung kann nicht besei- 
tigt, durch gezielte genetische Beratung jedoch in den Entschei- 
dungsprozeß der prospektiven Eltern einbezogen werden". 

Wie soll nach Meinung der Bundesregierung eine „genetische 
Belastung" in den Entscheidungsprozeß der Eltern konkret einbe- 
zogen werden? 


Bei der genetischen Beratung geht es um die Feststellung, ob für 
bestimmte Personen ein Risiko für eine genetisch bedingte Krank- 
heit oder Fehlbildung vorliegt oder nicht, sowie um Informationen 
über den Verlauf der möglichen Erbkrankheit. Die Mehrheit der 
Ratsuchenden sind Eltern, die wissen möchten, ob ihr ungebore- 
nes Kind gesund oder krank sein wird. Falls sich im Verlauf der 
Beratung der Verdacht einer Erbkrankheit für das Kind ergibt, 
weist der ratgebende Arzt auf die Möglichkeit einer pränatalen 
Diagnose hin [siehe auch Bericht der Enquete-Kommission 
„Chancen und Risiken der Gentechnologie" des 10. Deutschen 
Bundestages (Drucksache 10/6775)]. 


12. Wären zur Ermittlung von tatsächlich ökologisch oder umweltbe- 
dingten Fehlbildungen konkrete Einzelstudien, mit Untersuchun- 
gen am Arbeitsplatz, am Wohngelände o. ä. mit Schadstoffmessun- 
gen (z. B.) nicht ein erfolgversprechender Weg? 


Siehe Antwort zu Frage 7. 
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